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Agatha の利用について 

大分大学医学部附属病院では Agatha を利用して、治験関連文書を管理（作成、交付、受領な

らびに保管）します。当院の関連する標準業務手順書に則り運用しますが、詳細は本書の通りご対応

をお願いします。書類の締め切り、IRB 開催日はこれまで同様ホームページに記載しておりますのでご確

認ください。 

【Agatha を利用した IRB イメージ】 

 

 

資料の電磁的授受・保管 

Agatha 上へ PDF ファイルをアップロードし、資料の授受および電磁的記録保管を行います。Agatha

上に確定保存または承認された文書を電磁的記録とします。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

治験依頼者 

① 資料のアップロード 

 

④書式５確認・受領 

Agatha 

治験ワークスペース 

・資料授受 

・電磁的記録保管 

治験事務局 

②資料確認 

 IRB 資料作成 

③書式５作成・提供 
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電磁化に関する教育について 

 当院では下記を電磁化に関する教育としています。 

・大分大学医学部附属病院における治験手続きの電磁化に係る標準業務手順書 

・大分大学医学部附属病院における治験手続きの電磁化に係る標準業務手順書 補遺 1 

・大分大学医学部附属病院における Agatha 使用マニュアル （本紙） 

・Agatha ログイン後の操作手順 （※Agatha ログイン後に確認できます） 

 

アカウント発行時の手順 

 当院ホームページに掲載されている Agatha ユーザー登録申請書(モニター用)を作成し治験事務局

へ<gcrcjimu@oita-u.ac.jp>ご提出ください。 
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治験事務局が受理後、アカウント登録を行います。モニター側のアカウント数は１試験につき４名まで

発行可能です。アカウント登録完了後、以下のメールが自動送信されます。 

 

送信者：agatha@agathalife.com 

 件名：[Agatha] アカウント発行完了のご連絡 

 内容： 

 

 

 Agatha アカウント発行完了後、治験フォルダ（ワークスペース）への招待設定を行います。招待設定

登録完了のタイミングに、以下のメールが自動送信されます。治験フォルダ（ワークスペース）にログインで

きるか確認をお願いします。 

送信者：agatha@agathalife.com 

 件名：[Agatha]整理番号_○○○○（治験名） ワークスペースに招待されました。 

 内容： 

 

Agatha ログイン後の操作手順について 

 当院の Agatha 環境に初めてログインした際は、操作手順に関するマニュアルを閲覧してください。ログ

イン後、下記のように PDF 資料が表示されます。内容を確認後、【承認】をクリックし完了してください。 

  

資料確認後 
承認をクリック 
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試験ワークスペースについて（Agatha画面） 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

IRB 審議外で保管のみの資料は該当するフォルダへ 
保管をお願いします。 
※保管後は CRC にご連絡お願いします 

「02 IRB 提出資料」のフォルダへ IRB 審議にかける資料をアップロード
してください。IRB 後、事務局が施設保管フォルダへ移動します。 

書式 17 は IRB 後に、「22 その他保管資料➤02 その他」のフォルダへ
格納されます。病院長通知日の当月末にワークスペースをロックしますの
で、それまでに必要な資料のアップロードをお願いします。 
※ロック後も資料の閲覧は可能です 

書式５は「01 治験審査委員会」のフォルダに格納されます。 
事務局から発行の連絡後にご確認ください。 
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資料アップロード手順と注意点 

（IRB審議にかける場合） 

「02 IRB 提出資料」 を右クリック ＞文書を登録（単数/複数）  

             

 

 

 

提出する PDF ファイルをアップロードしてください（複数可能）。この際ファイル名は当院が指定したファイ

ル名に変更の上アップロードしてください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【お願い】 

統一書式、添付資料は必ず当院が指定したファイル名に変更し、別ファイルでアップロード

してください。書式 16 の添付資料にラインリストが 3 つある場合は、日付毎にアップロード

してください。 

右クリック 

単数／複数を選択 

※「02 IRB提出資料」の中にある審議事項名のフォルダには 
アップロードしないでください 
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ファイルをアップロード後、情報を入力し送信ボタンをクリックしてください。 

 

-審議資料の場合- 

 

 

 

 

 

-報告資料の場合- 

 

 

 

 

  

審査事項：該当する報告事項の種類を選択する 

状態：ドラフトにする 

小分類：報告資料を選択する 

状態：ドラフトにする 

審査事項：該当する審査事項の種類を選択する 

小分類：審議資料を選択する 

会合回：ブランクにする 

会合回：ブランクにする 
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資料アップロード手順と注意点 

（保管のみの場合） 

「施設文書保管フォルダ構成」 ＞該当フォルダを右クリック ＞文書を登録（単数/複数） 

          

            

 

提出する PDF ファイルをアップロードしてください（複数可能）。この際ファイル名は当院が指定したファイ

ル名に変更の上アップロードしてください。 

 

ファイルをアップロード後、情報を入力し送信ボタンをクリックしてください。 

 

   

 

小分類：その他を選択する 

～ 

該当のフォルダを

右クリック 

単数／複数を選択 

フォルダパス：フォルダ名を確認し、該当フォルダが表示

されていない場合は選択し直す 

状態：ドラフトを選択する 

【お願い】 保管後は必ず CRC にご連絡お願いします 
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資料アップロード手順と注意点 

（複数ファイルをアップロードする場合 －ファイルごとに異なる情報を入力する－） 

複数ファイルをアップロードする際、画面を切り替えることで 1 ファイルごとに異なる情報を入力することがで

きます。画面の切り替えは下記 2 箇所から行うことができます。 

  

 

 

 

 

資料アップロード手順と注意点 

（複数ファイルをアップロードする場合 －全てのファイルに同じ情報を入力する－） 

複数ファイルをアップロードする際、１つのファイルに入力した情報を全ファイルにコピーすることができます。 

 

 

 

 

画面切り替え 

クリックする 

「コピー」をクリックすると、選択した

項目が全ファイルに反映されます 

画面切り替え 

※全てのファイルの情報を 

入力後に送信してください 

※コピー完了後に送信して

ください 


